SVERIGE [B] (11) UTLAGGNINGSSKRIFT 7611386-9 

se A 61 M 1/03 // B 01 0 31/00, 37/04 

{44)An$dk8nutl3gdochutt«g9- 78-07-17 PuW.cerings- 402 713 
ningsakriften pubticerad nuxnmer 

(41] Ansoken allmant ftllgftnglig 78-04-1 5 

(22) Patantansokan mkom 76-10-14 
PATENT- OCH (30) Prioritetsuppgifter 

REGISTRERINGSVERKET <32)Oatum (33) Land <3U Nr 




Siffroma inom parentes anger intemafrone n ideating skod. INIfrkod. Bokstav ,non> kfammer anger internal^ doVu^*od. 

(71) S6kande: AB GAMBRO, LUND/ SE 

(72) Uppf innare: S A Jdnsson, Staffanstorp 
och L-fl L Larsson, Ldddekdpinge 

C74)0mbud: Boberg 

<54)Ben5mn1ng: Anordning f6r raatning av 
ultrafi Itration vid ett diatyssystem 



FCreliggande" uppf inning avser en anordning ftJr manning av 



ultrafiltration vid ett dialyssystem innefattande en forsta krets 
fttr den vatska, som skall utsattas for dialys och/eller ultrafiltra- 
tion, t.ex. blod, samt en andra krets, vilken normalt genomstr6mmas 
5 av en dialysvfitska, varvid vMtskoma i de bada kretsarna atskiljes 
av ett raembran, genom vilket dialysen respektive ultraf iltrationen 
sker och varvid ntonda andra krets innefattar en avstangnings- 
ventil fare den egentliga dialysatorn med dess membran f or ' avstangning 
av dialysvatskefifldet till denna dialysator, en f lSdesroatare efter 

10 denna dialysator samt en konstanttryckhallaranordning, vilken ar 

anordnad att halla trycket over dialysatorn och f lodesmataren konstant, 
n&r avstangningsventilen stanges. 

Naranda membran kan exempelvis utgdras av ett plant mellan st6d- 
plattor uppspant ark av regenererad cellulosa, t.ex. Cuprofan, Cello- 

15 phane eller dylikt. Det kan aven utgoras av slang av motsvarande 
material i plan eller spirallindad form. Alternativt kan membranet 
bildas av ett f lertal f iberliknande mycket tunnvaggiga r6r av dylika 
material . 

Uppfinningen kan med andra ord till&npas vid de fiesta slag av 
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konstgjorda njurar, som far narvarande anvandes far dialys. Naturligt 
vis kan den dock Sven anvandas for matning i samband med dialys i 
allmanhet, for den handelse att det skulle vara dnskvart att mata 
ultraf iltrationen, dar sadana f arekcmmer . I fdrsta hand ar dock upp- 
5 finningen avsedd fSr att tillarapas i samband med sa kallade konst- 
gjorda njurar fdr behandling av patienter med njursvikt, varvid det 
i vissa fall kan vara viktigt att kontrollera ultraf iltrationen . 
Uppfinningen kommer darf 6r i det fBljande att beskrivas i samband med 
en sadan till&npning. Far fackmannen torde det dock sta klart att 
10 den Sven kan tillampas inom manga andra omraden. 

Anordningen enligt uppfinningen kannetecknas av att flttdes- 
mataren ar anordnad att noggrant mata f laden av storleksordningen 
0 - 100 ml/min, medan den dSremot vid fSr dialys normala fiaden av 
storleksordningen 100 - 1000 ml/min ar anordnad att antingen ange 
15 maximiutslag eller'utnyttja en speciell skala f6r detta -matomrade, 
Nar nSranda avstfingningsventil stanges, upphdr tillfl6det av 
dialysvStskan till dialysatorn. Uppratthalles harvid undertrycket 
fortsatter emellertid ultraf iltrationen , varvid man trots allt far 
ett fl8de ut fran dialysatorn. Man har tidigare fdrsfikt mata detta 
20 fl6de f6r att fa ett matt- pi ultraf iltrationen. Harvid har man emel- 
lertid matt pa svarlgheter, enar farhallandena efter avstangning latt 
. ferandras. Exempelvis kan trycket sjunka, om deh normalt efter dia- 
lysatorn placerade sugpumpeh far arbeta med ofar&ndrad kapacitet. 
Vidare erhalles problem genom att ultraf iltrationsf lodet ar av en 
25 heit annan storleksordning an det normala dialysf ladet . 

Dessa problem lases tack vare uppfinningen pa sfi satt som 
narmare : anges i efterfaijande patentkrav. 

Fiedesmataren skall alltsa vara anordnad att noggrant mata 
•fiaden av storleksordningen 0 - 100 ml/min. Daremot behaver den inte 
30 mata vid -dialys normala fiaden av storleksordningen 100 - 1000 ml/min 
• vid sadana fiaden kan den tillatas ge roaximiutslag . Sadana fiaden 
mates namligen normalt med andra fiadesmatare pi andra stailen i 
kretsen. Alternativt kan fl8desmataren vara anordnad med tva matom- 
raden, nSmligen ett avsett far matning av ultrafiltration med fiaden 
35 av storleksordningen 0 - 100 ml/min samt ett avsett far matning vid 
normal dialys med fiaden. av storleksordningen 100 - 1000 ml/min. 

Normalt kan f lodesmataren vara direkt inkopplad i namnda andra 
krets, dvs. sa att den normalt hela tiden genomstraramas av dialys- 
vatskan. Nar det dock gailer mycket kansliga matare far sma stram- 
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ningsfloden, kan den alternativt vara anordnad i en shuntledning till 
den ordinarle kretsen fOr dialysvatskan. Mitt f6r denna shuntledning 
anordnas darvid lampligen en avstangningsventil, som avstSnges nSr 
matning av ultraf iltrationen skall ske. Eventuellt kan denna ventil 
harvid vara anordnad att stangas nagotfBre den fare den egentliga 
dialysatorn anordnade ventilen, varigenom en stromstat astadkommes 
f6r aktivering eller rensning av f lodesmataren, innan raStning sker 
av ultraf iltrationen. 

NSranda avstangningsventil for avstangning av dialysvStskefl6det 
till dialysatorn kan utg6ras av en f lervSgsventil , vilken ar anordnad 
att vid omkoppling leda dialysvatskef 15det f6rbi dialysatorn via en 
shuntledning till en punkt i systemet efter f lddesmataren. Denna 
shuntledning kan darvid lampligen innehalla en strypning, vilken 
vSsentligen motsvarar det strypningsmotstand som dialysatorn normalt 
ger. G6res denna strypning reglerbar kan konstruktionen anpassas till 
olika anvanda dialysatorer. Vid en sadan fQrbikoppling av dialys- 
vatskeflSdet vinner man den fdrdelen att pumpanordningen icke utsattes 
for nagra chockartade vaxlingar, som kan vara svara att reglera. 

Konstanttryckhallaranordningen kan aven utgSras av tva tryck- 
matare, som Sr anordnade att via ett tryckreglerdon styra kapaciteten 
.f6r en i kretsen efter dessa anordnad pumpanordning , namligen en 
tryckmatare, vilken Sr anordnad att mata ultraf iltratets tryck, och en 
tryckmatare, vilken ar anordnad att mata trycket i namnda forsta 
krets pa fBretradesvis dess utgangssida. 

Uppfinningen beskrives narmare i det feijande under hSnvisning 
till bifogade ritningar, vilka sasom exerapel beskriver nagra olika 
foredragna utforings former av densamma. 

Fig. 1 visar harvid en farsta utfdringsforro av uppf innings for e- 

malet.. 

Fig. 2 visar en andra utfGringsform med en nagot modifierad 
konstanttryckhallaranordning . 

Fig. 3 visar en modifierad f lodesmatare, som skulle kunna ersatte 
nagon av flGdesmatarna enligt fig. 1 eller 2. 

Fig. 4 slutligen visar en ytterligare modifierad utf6ringsform. 

Vid anordningen enligt fig. -1 tillfdres dialysvatska via led- 
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ningen 1 och avstangningsventilen 2 till en dialysator 3 och vidare 
via en ledning 4, en flddesmatare 5, en ledning 6, en tryckmatare 7, 
samt en sugpump & och vidare till ett icke visat avlopp. Dialysatorn 
3 ar fdrsedd med ett schema tiskt visat membran 9, vars ena sida gran- 
sar till dialysvStskan. Den andra sidan av membranet 9 gransar istal- 
let till blodet, som tillfores via en ledning 10 och bortfores via 
en ledning 11, dvs- i motstromsforhallande i fdrhallande till dialys- 
vStskan. TryckmStaren 7 ar anordnad att via ett reglerdon 12 direkt 
styra varvtalet f6r sugpumpen 8 f sa att ett konstant sugtryck uppratt- 
h&lles over dialysatorn 3, flddesmfitaren 5 och tryckmStaren 7 Sven 
nar avstangningsventilen 2 stanges. Vid en sadan stangning s junker 
flodesmStarens flytkropp 13 fran sitt for dialys normala lage till 
ett ISge 13a, som utgSr ett matt pa ultraf iltrationen. Denna kan hMr- 
vid <iirekt aviasas pa en skala 14. VSsentligt ar harvid att man ingen- 
.stans i systemet omkastar str6mningsriktningen. Vidare Mr det vasent- 
ligt att tryckfarhallandena uppratthalles sa lika som m3jligt j&nfdrt 
med vad som ar fallet vid normal dialys. Med streckade linjer har en 
avstangningsventil 15 .inritats i en tankt grenledning 16. Ett sadant 
utforande, varvid alltsa ledningen 6 bildar en shuntledning till den 
ordinarie kretsen, ar aktuell i de fall man inte flnskar att hela det 
normala dialysflSdet skall ga genom f lodesmStaren 5. Emellertid kan 
det Sven vid ett sadant utf orande vara lampligt att lata en vis s 
stromsttft passera f lSdesraataren. Detta kan astadkommas genom att man 
later avstangningsventilen 15 stanga nagot fdre avstangningsventilen 
2. Med hjalp av en sadan stromstdt kan man dels erhalla en aktivering 
av floclesmataren, Sven om flytkroppen skulle ha fastnat i ett botten- 
lage, dels en rening, fdr den handelse att nigra avlagringar skulle 
ha skett i f lddesmataren. 

Konstruktionen enligt fig. 2 overensstammer vasentligen med den 
enligt fig. 1. Samma hSnvisningsbeteckningar har dSrfSr anvants, men 
med tillSgg av ett prim-tecken. De enda skillnaderna ar att avstang- 
ningsventilen 15' och ledningen 16 1 inforts permanent samt komplet- 
terats med en avstangningsventil 17' i shuntledningen 6-' . Vidare har 
tryckmStaren 7* anordnats att med hjaip av sitt reglerdon 12' reglera 
en ventil 18' i en shuntledning 19' till sugpumpen 8' istailet for att 
direkt reglera denna sugpump. 

Fig. 3 visar ett modifierat utfdrande av f lddesmataren , som har 
betecknats med 5". Skillnaden ligger i att denna matare fSrsetts med 
olika konicitet inom matomradena a respektive b, varigenom man kan 
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Sstadkomma relativt noggrann matning vid savSl normala dialysf loden 
som vid de fl6den, som fBrekomraer i saraband med enbart ultrafiltra- 
tion, dvs. vid fiaden av storleksordningen 100 - 1000 ml/min respek- 
tiveO - 100 ml/min. Utover sjalva flodesmataren visar fig. 3 kretsens 
ordinarie ledning 4" med en avstangningsventil 15" samt shuntledning- 
en 6", som forutom flodesmataren 5" inneh&ller avstangningsventilen 
17". Ventilerna 15" och 17" kan naturligtvis om sa 8nskas ersattas 
med en trevSgsventil f6r samma funktion. 

Ifig. 4 slutligen visas en ytterligare modifierad utf&rings- 
form av uppfinningsforeraalet. Denna skiljer sig fran de ovan beskrivna 
bl.a. darigenom att den enklare avstangningsventilen 2,2' ersatts 
med en trevagsventil 2"', med hjalp av vilken dialysvatskef ladet kan 
ledas via en shuntledning 20" 1 med en strypning 21"' till en punkt i 
systemet efter f ladesmataren. Harigenom underiattas regleringen av 
pumpanordningen 8"', som alltsS icke utsSttes f6r sa chockartade 
vatskeflodesandringar, som fallet 3r vid en direkt avstangning av 
ledningen 1"' . 

Vidare har tryckroataren 7" 1 kombinerats med en andra tryckmata-^ 
re 22°', som Sr placerad i den utgaende grenen 11 » ' i kretsen 10»' ,H" ! 
och som alltsa mater det utgaende blodtrycket. Med hjalp av dessa bSda 
tryckmatare kan man m3ta det si kallade transmembrantrycket (TMP) , 
dvs. tryckskillnaden mellan membranets 9" b&da sidor. Denna tryck- 
skillnad utnyttjas sedan f6r att med hjalp av en regleranordning 12" ' 
reglera pumpanordningen 8" ' . 

For dvrigt Sverensstammer anordningen enligt fig. 4 vasentligen 
med anordningama enligt fig. 1-3. Ovriga dotal jer kravor darfor ickc- 
n5gon narmare fdrklaring. De har dock fdrsetts raed samma hanvisnings- 
beteckningar som i fig. 1-3 men med tiliagget av ett tris-tecken- 

Uppf inningen ar naturligtvis icke inskrankt till enbart de ovan 
beskrivna utfBringsexemplen, utan kan varieras inom ramen for efter- 
faijande patentkrav. Bxempelvis kan de ingaende detaljernas savai 
form som konstruktion varieras inom vida granser, utan att ramen for 
uppf inningen overskrides. Bxempelvis kan tryckmataren 7, 7 ',7"' inpla- 
ceras i stort sett var som heist mellan dialysatorn 3, 3', 3"' och 
pumpen 8, 8 ',8"'. Som exempel pa dialysatorer som kan ingi i systemet 
hanvisas till svenska patenten 218 441, 314 167 och 365 119. Som 
exempel pS pumpar, som kan inga i systemet hanvisas till svenska 
patentet 341 453. J8mf6r f6r Svrigt aven de samtidigt inlamnadc 
patentansBkningarna 76.11387-7, 76.U388-5 och 76.11389-3. 



7611386-9 



6 



PATENT KRAV . 

1. Anordning f6r mStning av ultrafiltration vid ett dialyssystem 
innefattande en forsta krets (10,11) f8r fien vatska, som skall ut- 
sSttas for dialys och/eller ultrafiltration , samt en andra krets (1-8) , 
vilken' normal t genomstrommas av en dialysvatska, varvid vatskorna i 
de bada kretsarna atskiljes av ett membran (9) , genom vilket dialysen 
respektive ultraf iltrationen sker, och varvid nSmnda andra krets 
(1-8) irmefattar en avstangningsventil (2) fdre den egentliga dialy- 
satorn (3) med dess membran (9) for avstangning av dialysvatskeflodet 
till denna dialysator, en f 16desmatare (5) efter denna dialysator (3) 
samt en konstanttryckhallaranordning (7,8,12), vilken ar anordnad 
att halla trycket aver dialysatorn (3) och flddesmStaren (5) konstant, 
nar avstangningsventilen (2) stanges, kannetecknad av att 
flSdesmataren (5) ar anordnad att noggrant raata fl6den av storleks- 
ordningen 0 - 100 ml/min, medan den daremot vid for dialys norraala 
■ flSden av storleksordningen 100 - 1000 ml/min ar anordnad att antingen 
ange max imiut slag eller utnyttja en speciell skala fdr detta mat- 
omrade. 

2. Anordning enligt kravet 1, kannetecknad av att 
konstanttryckhallaranordningen (7,8,12) utgdres av en tryckmatare (7), 
som ar anordnad att via ett tryckreglerdon (12)"styra kapaciteten 

f6r en i kretsen (1-8) efter tryckmataren (7) i serie med fltfdes- 
mataren (5) anordnad pumpanordning (8) . 

3. Anordning enligt kravet 1, kannetecknad av att 
flodesmataren (5) ar inkopplad i en shuntledning (6) till den ordina- 
rie kretsen f6r dialysvatskan, varvid denna krets innehaller en av- 
stangningsventil (15) i en ledning (16) mitt f6r denna shuntledning 
(6) . 

4. Anordning enligt kravet 3, kannetecknad av att 
avstangningsventilen (15) mitt fdr shuntledningen (6) med flddesmata- 
ren (5) ar anordnad att stangas fore avstangningsventilen (2) fore 
dialysatorn (3), varigenora f lddesmataren (5) genomstrommas av en 
str6rast6t, innan matning sker av ultraf iltrationen. 

5. Anordning enligt kravet 1, kannetecknad av att 
namnda avstangningsventil (2 n, J f6r avstangning av dialysvatskeflodet 
till dialysatorn (3 ni ) utg3res av en f lervagsventil , vilken ar anord- 
nad att vid omkoppling leda dialysvatskeflodet forbi dialysatorn via 
en shuntledning (20"') till en punkt i systemet efter f lfidesmataren 
(5"). 
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6. Anordning enligt kravet 5, kSnnetecknad avatt 
shuntledningen (20 ni ) innehaller en strypning (21"'), vilken vasent- 
ligen motsvarar det strypningsraot stand, som dialysatorn (3 nl ) normalt 
ger . 

7. Anordning enligt kravet 6, kSnnetecknad avatt 
strypningen (21"') Sr reglerbar f6r anpassning till olika anvanda 
dialysatorer. 
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